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Forespgrsel om deltakelse i en utprgvingsstudie

-Utvikling av selvmestringsprogram for traumatiske skader i sub-akutt fase

Bakgrunn

Dette er en forespgrsel til deg om a delta i en utprgvingsstudie som retter seg mot personer som har
gjennomgatt en traumatisk skade. Studien har til hensikt & prgve ut et selvmestringsprogram som utvikles i
samarbeid mellom Oslo Universitetssykehus, Ulleval og Sunnaas sykehus HF.

Hva innebzaerer studien?

Deltakelse innebaerer at du vil motta et gruppebasert selvmestringsprogram som har som formal a styrke
helsekompetanse og mestringstro. Programmet vil ga over fire uker med to ukentlige treff a cirka 2,5 timer.
Gruppen vil besta av 5 - 7 deltakere. Intervensjonen blir giennomfgrt av tverrfaglig personell. Innholdet i
programmet vil inkludere gvelser for a gke mestringstro, trening i strategier og problemlgsning, arbeid med sma
individuelle mal knyttet til egen hverdag, samt erfaringsutveksling mellom deltakerne. | tillegg gis det
informasjon om ulike symptomer og utfordringer som mange med traumatisk skade opplever som konsekvenser
etter skaden. Programmet inneholder sesjoner med fglgende temaer 1) Vanlige skadekonsekvenser,
introduksjon av individuelle ukentlige mal; 2) Smerter, kosthold og bruk av medisiner; 3) Aktiv livsstil, fysisk
funksjon og trening; 4) Kognitive symptomer og kompenserende strategier; 5) Mestring av fatigue og
spvnvansker; 6) Mestring av psykiske plager og stress; 7) Bruk av helsetjenester og kommunikasjon med
helsepersonell; 8) Oppsummering og videre bruk av malarbeid i din hverdag. Opplevd nytteverdi av
selvmestringsprogrammet vil bli kartlagt etter intervensjonen. Etter fullfgrt deltakelse i programmet vil vi derfor
gjerne intervjue deg for a hgre om dine erfaringer og utbytte for a evaluere selvmestringsprogrammet. Dine
innspill med tanke pd omfang, form og innhold vil vaere viktige bidrag til at vi som fagfolk lager et program med
god nytteverdi for pasienter som har veert utsatt for en fysisk skade.

Mulige fordeler og ulemper

Deltakelse i studien innebaerer ingen helserisiko. Deltakelse vil ikke medfgre ulemper utover gkt tidsbruk ved
gjennomfgring av programmet. Det vil kunne veere til fordel for pasienter med traumatisk skade at det utvikles
et program som kan styrke deres helsekompetanse og mestringsevne. Dette kan potensielt senere benyttes til 3
forbedre helsetilbudet til pasientgruppen som helhet og hjelpe andre med liknende problemer.

Hva skjer med prgvene og informasjonen om deg?

Alle opplysningene vil bli behandlet uten fgdselsnummer eller andre direkte identifiserbare opplysninger, men
navn vil bli registrert. En kode knytter deg til dine opplysninger gjennom en navneliste som vil bli oppbevart i
Iast arkivskap. Det er kun autorisert personell knyttet til utprgvingsstudien som kan finne tilbake til deg. Du har
rett til innsyn i hvilke opplysninger som er registrert om deg og rett til 3 fa korrigert eventuelle feil i de
opplysningene som er registrert. Det vil ikke vaere mulig a identifisere deg i resultatene av studien nar disse
publiseres. Opplysningene blir senest slettet 31.12.2024.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig a delta i studien. Dersom du ikke gnsker a delta, trenger du ikke a oppgi noen grunn, og det far
ingen konsekvenser for videre behandling ved sykehuset. Dersom du gnsker a delta, undertegner du
samtykkeerklaeringen pa siste side. Du kan nar som helst og uten a oppgi noen grunn trekke ditt samtykke. Dette
vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du trekker deg fra studien, kan du kreve a fa slettet
innsamlede opplysninger, med mindre opplysningene allerede er anonymisert og inngatt i analyser.

Forsikring
Du er forsikret etter pasientskadeloven under deltagelsen i studien.

Godkjenning
Personvernombudet har vurdert prosjektet, og har gitt forhandsgodkjenning (Ref. nr 23/04659).
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Etter ny personopplysningslov har behandlingsansvarlig OUS og prosjektledere (Solveig L. Hauger og Nada
Andelic) et selvstendig ansvar for a sikre at behandlingen av dine opplysninger har et lovlig grunnlag. Dette
prosjektet har rettslig grunnlag i EUs personvernforordning artikkel 6 nr. 1a og artikkel 9 nr. 2a og ditt samtykke.
Du har rett til & klage pa behandlingen av dine opplysninger til Datatilsynet.

Kontaktopplysninger

Dersom du har spgrsmal om prosjektet kan du kontakte:
e Prosjektleder ved OUS overlege Nada Andelic TIf. 918 17 910, e-post nadand@ous-hf.no,
e Prosjektleder ved Sunnaas sykehus Solveig L. Hauger TIf. 91310358, e-post
solveig.laegreidhauger@sunnaas.no
e Prosjektmedarbeider Mari S. Rasmussen TIf. 99797575, e-post masras@ous-hf.no

Personvernombud ved institusjonen er Tor Asmund Martinsen [personvern@oslo-universitetssykehus.no .
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Samtykke for deltakelse i studien

Jeg er villig til & delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Bekreftelse pa at informasjon er gitt deltakeren i studien

Jeg bekrefter & ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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